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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1167/2009,

annettu 30 piivinid marraskuuta 2009,

tiettyjen sairauden riskin vihentimiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen viittaavien
elintarvikkeita koskevien terveysviitteiden hyviksynnin epidimisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terve-
ysviitteistd 20 paivind joulukuuta 2006 annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1924/2006 (') ja
erityisesti sen 17 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

(6)

Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 mukaan elintarvikkeita
koskevat terveysviitteet ovat kiellettyjd, jollei komissio
ole hyvaksynyt niitd kyseisen asetuksen mukaisesti ja jol-
leivit ne sisilly hyviksyttyjen viitteiden luetteloon.

Asetuksessa (EY) N:o 1924/2006 sdddetidn myos, ettd
elintarvikealan toimijat voivat hakea lupaa terveysviittei-
den esittimiseen jasenvaltion toimivaltaiselta kansalliselta
viranomaiselta. Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen
on toimitettava edellytysten mukaiset hakemukset eteen-
pdin Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle EF-
SAlle, jiljempani ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’.

Hakemuksen vastaanotettuaan elintarviketurvallisuusvi-
ranomaisen on ilmoitettava siitd viipymattd muille jasen-
valtioille ja komissiolle sekid annettava lausunto kyseisestd
terveysvditteesta.

Komissio tekee paitoksen terveysviitteen hyvaksymisestd
ja ottaa siind huomioon elintarviketurvallisuusviranomai-
sen antaman lausunnon.

Komissio ja jasenvaltiot saivat elintarviketurvallisuusviran-
omaiselta 13 péivind helmikuuta 2009 neljd lausuntoa
terveysviitteiden hyviksymistd koskevista hakemuksista.
Komissio ja jasenvaltiot saivat elintarviketurvallisuusviran-
omaiselta 16 pidivind maaliskuuta 2009 yhden lausun-
non terveysvaitteen hyviksymistd koskevasta hakemuk-
sesta.

Kaksi lausuntoa liittyi asetuksen (EY) N:o 1924/2006
14 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetuista sairau-
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(10)

den riskin vihentimistd koskevista viitteistd tehtyihin
hakemuksiin ja kolme lausuntoa asetuksen (EY) N:o
1924/2006 14 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoi-
tetuista lasten kehitykseen ja terveyteen viittaavista terve-
ysvditteistd tehtyihin hakemuksiin. Yhdestd terveysviit-
teen hyvaksymistd koskevasta hakemuksesta on tarkoitus
tehdd uusi pdatos.

UNICER Bebidas de Portugal SGPS:Itd asetuksen (EY) N:o
1924/2006 14 artiklan 1 kohdan a alakohdan nojalla
saamansa hakemuksen johdosta elintarviketurvallisuusvi-
ranomaisen oli annettava lausunto terveysvditteestd, joka
koski Melgaco®-merkkisen kivenndisveden vaikutuksia
glykemiaan (kysymys nro EFSA-Q-2008-219) (). Hakijan
esittdimd vdite oli seuraava: "Melgaco-kivenndisveden
sdannollinen nauttiminen alentaa elimiston korkeita ve-
rensokeritasoja”.

Esitettyjen tietojen perusteella elintarviketurvallisuusviran-
omainen tuli sithen johtopditokseen, etti Melgaco®-ki-
venndisveden nauttimisen ja viitetyn vaikutuksen valistd
syy-seuraus-suhdetta ei ollut osoitettu todeksi. Koska
vidite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006
vaatimusten mukainen, sitd ei tulisi hyviksya.

Ocean Spray International Services (UK) Ltd -yritykseltd
asetuksen (EY) N:o 19242006 14 artiklan 1 kohdan a
alakohdan nojalla saamansa hakemuksen johdosta elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto
terveysvditteestd, joka koski Ocean Spray Cranberry Pro-
ducts® -tuotteiden vaikutuksia virtsatietulehdukseen nai-
silla (kysymys nro EFSA-Q-2008-117) (’). Hakijan esit-
timd viite oli seuraava: "Sdannoéllinen kaytté nauttimalla
Ocean Spray -tuotetta pdaivittdin kaksi annosta, joista
kumpikin sisiltdd tyypillisesti 80 mg karpalon proanto-
syanidiineja, auttaa vihentdimdin naisilla virtsatietuleh-
dusta estimalld tiettyjen bakteerien kiinnittymisen virtsa-
teihin”.

Esitettyjen tietojen perusteella elintarviketurvallisuusviran-
omainen tuli siihen johtopiitokseen, ettdi Ocean Spray
Cranberry Products® -tuotteiden kdyton ja viitetyn vai-
kutuksen vilistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu to-
deksi. Koska viite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o
1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei tulisi hyviksya.

(?) The EFSA Journal (2009) 944, 1-9.

(%) The EFSA Journal (2009) 943, 1-16.
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(11)  Soremartec Italia S.R.L. -yritykseltd asetuksen (EY) N:o
1924/2006 14 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla
saamansa hakemuksen johdosta elintarviketurvallisuusvi-
ranomaisen oli annettava lausunto terveysvditteestd, joka
koski Kinder Chocolate® -tuotteen vaikutuksia kasvuun
(kysymys nro EFSA-Q-2008-283) (). Hakijan esittima
véite oli seuraava: "Kinder Chocolate, suklaa joka auttaa
kasvamaan”.

(12)  Esitettyjen tietojen perusteella elintarviketurvallisuusviran-
omainen tuli sithen johtopaitokseen, ettd Kinder Choco-
late® -tuotteen nauttimisen ja viitetyn vaikutuksen va-
listd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi. Koska
véite el ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006
vaatimusten mukainen, sitd ei tulisi hyviksya.

(13)  Plada Industriale SR.L. -yritykseltd asetuksen (EY) N:o
1924/2006 14 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla
saamansa hakemuksen johdosta elintarviketurvallisuusvi-
ranomaisen oli annettava lausunto terveysvditteestd, joka
koski bioaktiivisia aineosia sisaltdvien vieroitusvalmistei-
den vaikutuksia suolistovaivoihin (kysymys nro EFSA-Q-
2008-270) (3). Hakijan esittima viite oli seuraava: "Aut-
taa vihdisissd suolistovaivoissa (kuten koliikissa, umme-
tuksessa ja ruoansulatusoireissa)”.

(14)  Esitettyjen tietojen perusteella elintarviketurvallisuusviran-
omainen tuli sithen johtopddtokseen, ettd vieroitusvalmis-
teiden, jotka sisdltivit kiintedn yhdistelmidn lyhytketjuisia
galakto-oligosakkarideja, hapatettua maitoa, nukleotideja
ja beeta-palmitaattia, nauttimisen ja vaitetyn vaikutuksen
vilistd syy-seuraus-suhdetta ei ollut osoitettu todeksi.
Koska viite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o
19242006 vaatimusten mukainen, sité ei tulisi hyvaksya.

(15)  Tassd asetuksessa sdddetyistd toimenpiteistd paatettdessd
on otettu huomioon kannanotot, joita komissio on ase-
tuksen (EY) N:o 1924/2006 16 artiklan 6 kohdan nojalla
saanut hakijoilta ja yleisolta.

(16)  Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 28 artiklan 6 kohdan
mukaisesti kyseisen asetuksen 14 artiklan 1 kohdan b
alakohdassa tarkoitettuja terveysviitteitd, joita ei hyvak-
sytd asetuksen (EY) N:o 1924/2006 17 artiklan 3 kohdan
nojalla tehtavilld paitokselld, voidaan kayttda kuuden
kuukauden ajan timédn asetuksen antamisesta. Koska ky-
seiset hakemukset on tehty 19 péivin tammikuuta 2008
jilkeen, ne eivit kuitenkaan tdytd 28 artiklan 6 kohdan b
alakohdassa sdddettyd vaatimusta, eikd niihin sovelleta
kyseisessd artiklassa sdddettyd siirtymdaaikaa. Ndin ollen
olisi sdddettavd kuuden kuukauden siirtymdajasta, jotta
elintarvikealan toimijat voisivat mukautua tdssd asetuk-
sessa sdddettyihin vaatimuksiin.

(17)  Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Taman asetuksen liitteessd esitettyja terveysvitteitd ei lisatd sal-
littuja viitteitd koskevaan yhteison luetteloon, josta sdddetddn
asetuksen (EY) N:o 1924/2006 14 artiklan 1 kohdassa.

Asetuksen (EY) N:o 19242006 14 artiklan 1 kohdan b alakoh-
dassa tarkoitettuja terveysvaitteitd, jotka esitetddn tdimin asetuk-
sen liitteessd, voidaan kuitenkin edelleen kayttdd kuusi kuu-
kautta timdn asetuksen voimaantulon jalkeen.

2 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 30 pdivdnd marraskuuta 2009.

(") The EFSA Journal (2009) 940, 1-8.
() The EFSA Journal (2009) 939, 1-10.

Komission puolesta
Androulla VASSILIOU
Komission jdsen
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LIITE

HYLATYT TERVEYSVAITTEET

Hakemus — asetuksen (EY) N:o
1924/2006 asiaankuuluvat
saannokset

Ravintoaine, muu aine,
elintarvike tai elintarvikeryhmi

Viite

EFSAn lausunnon numero

Sairauden riskin vihentimi-
seen liittyvd terveysviite —
14 artiklan 1 kohdan a ala-
kohta

Sairauden riskin vihentimi-
seen liittyvd terveysviite —
14 artiklan 1 kohdan a ala-
kohta

Lasten kehitykseen ja tervey-
teen liittyvd terveysviite —
14 artiklan 1 kohdan b ala-
kohta

Lasten kehitykseen ja tervey-
teen liittyvd terveysvdite —
14 artiklan 1 kohdan b ala-
kohta

Melgago®-kivenndisvesi

Ocean  Spray  Cranberry
Products®

Kinder Chocolate®

Vieroitusvalmisteet,  jotka
sisaltavat kiintedn yhdistel-
min lyhytketjuisia galakto-
oligosakkarideja, hapatettua
maitoa, nukleotideja ja
beeta-palmitaattia

Melgago-kivenndisveden
sdannollinen  nauttiminen
alentaa elimiston korkeita
verensokeritasoja

Saannollinen kdyttd nautti-
malla Ocean Spray -tuotetta
pdivittdiin  kaksi annosta,
joista kumpikin sisaltdd tyy-
pillisesti 80 mg karpalon
proantosyanidiineja, auttaa
vihentdmddn naisilla virtsa-
tietulehdusta estdmalld tiet-
tyjen bakteerien kiinnitty-
misen virtsateihin

Kinder Chocolate, suklaa
joka auttaa kasvamaan

Auttaa vihiisissi suolisto-
vaivoissa (kuten koliikissa,
ummetuksessa ja ruoansu-
latusoireissa)

Q-2008-219

Q-2008-117

Q-2008-283

Q-2008-270




